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Durchfiihrungsbestimmung vom 15. Mai 1964 zum Arz-

neimittelgesetz (GBI II S. 485) — im folgenden Erste
Durchfiihrungsbestimmung genannt = — erforderlichen
Raumlichkeiten, Betriebseinrichtungen ~ und sonstigen

Betriebsmittel geeignet sind, die Ubertragung und Ver-
schleppung von Krankheitserregern zu verhindern.

(2) Die Erlaubnis* zur Herstellung von Autovakzinen
bzw. stallspezifischen Impfstoffen in Arzneimitlelbetrie-
ben einschlieBlich medizinischer bzw. veterindrmedizi-
nischer - Einrichtungen hat dariiber hinaus Art, Menge,
Herstellungsverfahren, Priifverfahren sowie Herstel-
lungszeitraum zu enthalten und kann weitere Beschrin-
kungen beinhalten. Diese Erlaubnis erteilt im Auf-
trag des Ministeriums fiir Gesundheitswesen bzw. des
Rates fiir landwirtschaftliche Produktion und Nahrungs-
giiterwirtschaft der Deutschen Demokratischen  Repu-
blik das Staatliche Institut fiir Serum- und Impfstoff-
prifung bzw. das Staatliche Veterindrmedizinische Prii-
fungsinstitut.

(3) Die Entscheidung iiber einen Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis und iiber die Einlegung eines Ein-
spruches gegen die Ablehnung richtet sich nach den
Vorschriften des § 7 der Ersten Durchfiihrungsbestim-
mung.

§3

(1) Der fir die Herstellung verantwortliche Leiter in
einem  Arzneimittelbetriecb, in dem Arzneimittel ge-
wonnen oder hergestellt werden, mufl gemdB § 3 Ab-
sitze 1 und 2 der Ersten Durchfiihrungsbestimmung
iber die erforderliche Qualifikation verfiigen und be-
darf der Bestitigung durch das Ministerium fiir Ge-
sundheitswesen; soweit Belange der Veterindrmedizin
beriihrt werden, erfolgt die Bestitigung gemeinsam mit
dem Rat fiir landwirtschaftliche Produktion und Nah-
rungsgiiterwirtschaft der Deutschen Demokratischen Re-
publik.

(2) Einer Bestitigung durch die im Abs. 1 genannten
zentralen staatlichen Organe bediirfen gleichfalls der
Leiter und der Stellvertreter. des Leiters der fir die
Herstellung von Arzneimitteln zustindigen Technischen
Kontrollorganisation in einem Arzneimiltelbetrieb
(TKOP). Der Leiter der fir die Arzneimittelherstellung
zustindigen  Technischen  Kontrollorganisation  (TKOP)
mufl entweder Apotheker, Diplomchemiker, Arzt, Tier-
arzt oder Diplombiologe sein. Er muBl ferner eine min-

destens dreijéhrige’ praktische Titigkeit in  Arzneimit-
telbetriecben oder staatlichen Instituten, die auf dem
Gebiet der Arzneimittelherstellung oder -Untersuchung

tatig sind, nachweisen.

(3) In den Einrichtungen des Blutspende- und Trans-
fusionswesens konnen fiir die Ausiibung der in' den
Absdtzen 1 und 2 genannten leitenden Tatigkeiten auch
Fachirzte fiir Blutspende- und Transfusionswesen be-
stétigt werden.

(4) Fir die Riicknahme der Bestitigung finden die
Bestimmungen des § 6 der Ersten Durchfiihrungsbestim-
mung entsprechende Anwendung.

§4
(1) Werden fiir die Gewinnung, Herstellung oder Prii-
fung von Arzneimitteln Tiere gehalten, so hat der Lei-
ter des Arzneimittelbetriecbes bzw. des Priifinstitutes
Tierirzte mit der fortlaufenden Uberwachung dieser
Tiere zu beauftragen. Die Tierdrzte sind durch den zu-
standigen Haupttierarzt beim Rat fiir landwirtschaft-

liche Produktion und Nahrungsgiiterwirtschaft des Be-
zirkes auf die gewissenhafte Auslibung ihrer Tatigkeit
zu verpflichten.

(2) Die verpflichteten Tierdrzte haben die Tierstal-
lungen regelmdfBig hinsichtlich der Einhaltung der ve-
terindrhygienischen”  Erfordernisse ~ zu  besichtigen  und
sich dabei von dem Gesundheitszustand der Tiere zu
iberzeugen. - Krankheitsverddchtige Tiere sind  sorgfal-
tig klinisch zu untersuchen, insbesondere auf das Vor-
handensein von meldepflichtigen {bertragbaren Krank-
heiten, und erforderlichenfalls abzusondern. Ergibt sich
der begriindete Verdacht einer meldepflichtigen iiber-
tragbaren Krankheit, so ist dem zustindigen Haupttier-
arzt beim Rat fiir landwirtschaftliche Produktion und
Nahrungsgiiterwirtschaft des Kreises unverziiglich Mit-
teilung zu machen. Ausgenommen hiervon sind Erkran-
kungen oder Todesfille, die in direktem Zusammenhang
mit der Gewinnung, Herstellung oder Priifung von Se-
ren, Impfstoffen und anderen bestimmten .Arzneimit-
teln stehen.

§5

(1) Tiere, die zur Gewinnung, Herstellung oder Prii-
fung von Arzneimitteln verwendet werden, miissen frei
von lbertragbaren Krankheiten sein. Die Tiere sind bei
der Einstellung durch den verpflichteten Tierarzt gemif
Anlage 1 zu untersuchen und ausreichend lange bei
stindiger ~ Uberwachung ihres  Gesundheitszustandes in
Quaranténe zu halten.

(2) Die Quarantdnezeit ist bei den einzelnen Tierarten
so zu bemessen, daBl das Vorliegen von iibertragbaren
Krankheiten =~ mit  Sicherheit  ausgeschlossen  werden
kann. Die Untersuchung wahrend dieser Zeit erstreckt
sich auf alle zu meldenden iibertragbaren Krankheiten
sowie auf alle weiteren in der Anlage 1 genannten
ibertragbaren Krankheiten bzw. darliber hinaus in den

bestitigten  Giitevorschriften  der einzelnen  herzustel-
lenden Arzneimittel auszuschliefenden Krankheiten.
Die Vorbehandlung oder Nutzung der in Quarantine

befindlichen Tiere ist nicht zuléssig.

(3) Von der Quarantdne kann in Einzelfillen mit Zu-
stimmung des Staatlichen Veterindrmedizinischen Prii-
fungsinstitutes abgesehen werden, wenn zum Zwecke
der einmaligen Serumgewinnung die Tiere entblutet
werden. Die Zustimmung kann mit Auflagen verbun-
den werden.

§6

(1) Uber die Aufstellung, Unterhaltung, Verwendung
und Beaufsichtigung der Tierbestdinde sind besondere
Nachweise gemél Anlage 2 zu fiihren.

(2) Es ist nicht gestattet, die zur Gewinnung, Herstel-
lung oder Priffung von Arzneimitteln gehaltenen Tiere
in betriebsfremde Stallungen einzustellen. Der Kontakt
mit anderen Tieren ist unbedingt zu verhindern. Aus-
nahmen bediirfen der Genehmigung des zustidndigen
Haupttierarztes beim Rat fiir landwirtschaftliche Pro-
duktion und Nahrungsgiiterwirtschaft des Kreises, so-
weit Belange des Gesundheitswesens berithrt werden,
in Abstimmung mit dem Kreisarzt.

§7
(1) Die Abgabe von Tieren, die zur Gewinnung, Her-
stellung oder Priifung von Seren, Impfstoffen oder An-
tigenen verwendet worden sind, ist zur Schlachtung nur

unter Beriicksichtigung der Richtlinie gemdB Anlage 3 \

gestattet.



